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' Statni Ustav pro kontrolu 1é&iv tel.: +420272 185111 e-mail: posta@sukl.cz

‘ ' Srobdrova 48, 100 41 Praha 10 fax: +420 271 732 377 web: www.sukl.cz/
Statni astav pro kontrolu lé&iv

PRO ZVEREJNENI
NASE SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS95458/2013 M.NOVAKOVA/761 6.9.2013

Sdéleni SUKL ze dne 6.9.2013

Statni ustav pro kontrolu lé€iv informuje:

Statni dstav pro kontrolu 1é€€iv na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona €. 378/2007 Sb., o l1é€ivech a
o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpist informuje, Ze
se uvolruje distribuce, vydej a Ié€ebné pouziti 1éCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Vs::::‘?t Sarze Pouzitelnost do
Portora 35 mg
0159785 s prodlouzenym 90X35MG Il 3124449A
uvolhovanim

Lécivy pfipravek se stahoval z dlvodu schvalené zmény v registraci (zména v souhrnu Udajl o
pFipravku a v pfibalové informaci v disledku provadéciho rozhodnuti Komise ze dne 3.9.2012 vztahujici se k
uginné latce Trimetazidin).

Stahovana Sarze €. 3124449 se po vyméné pfibalové informace a prebaleni z 60 tbl. na 90 tbl.
uvolnuje k distribuci, vydeji a Ié€ebnému pouziti pod novym oznaéenim 3124449A.

Mgr. Apolena JonaSova
Vedouci sekce dozoru
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